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標準血清の利用とその限界
はじめに
標準血清が盛んに利用されるようになってきた。これ
は，大量に集められた血清の成分を適当に調整し，小容
器に定容を分注し，凍結乾燥したものである。使用時に
は定容の水で溶かす。含有する各成分についてその濃度
が標示されている。各検査室での測定値の正確度を確か
め，時として被検物の基準液としても用いられる。検査
室の成績の再現性，すなわち精度を管理するためには，
このような高価な市販品を使わず，自家製のプール血清
が多く用いられている。
他方，検査室のデータの正確度の管理には，各種のサ
ーベイが行なわれている。日本医師会で毎年行なってい
るものもこれである。同一乾燥試料を配布し，その測定
成績から統計的に平均値，標準偏差などを算出し，各検
査室の成績を評価する。これは市販の標準血清のような
標示値というものは記されていない。これらはプール血
清と同様，広義の精度管理という意味では同一に語るこ
とができる。
諸種試薬の普及の度合が高まるにつれて，内容を正し
く理解せず，使用を誤まる例が増えるのが一般であり，
標準血清についてもその例外でない。標準血清について
の正しい認識と，いくつかの間題点について記したが，
なんらかの益するところあらば幸である。
標準血清の利用 
A. 定量法のなりたちからみて
定量法として最も多く利用されている比色法に例をと
ってみよう。まず測られる物質に関するさまざまの呈色
反応を調べあげる。記載されていないものは，類似物質
から類推するか，自分で試みるほかはない。呈色反応と
いうのは定性的ではあるが，化学反応である以上，必ず
量的な関係がある。多くのものは呈色が不安定で定量的
にゆかぬというだけである。それらの中から定量的に行
なえるように工夫する。
はじめ被検体の純物質の水溶液で行なってみるのだ
が，それでうまくゆけば，つぎに種々の他物質の影響を
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みる。臨床検査の場合は，簡易迅速に行なう必要がある
から，血清中の微量成分を定量しようというときも，そ
れを純粋に抽出するというようなことはまずない。最近
はほとんど除蛋白さえせず直接呈色試薬をぶちこむとい
う方式を取っている。したがって測らんとするものより
はるかに大量に存在する各種成分の影響を考える必要が
ある。そこで考え得る範囲の混在物質の種類と，その極
量について，純物質水溶液中に添加して操作を行なって
みる。影響する物質があればそれをなくすように工夫す
る。そこで合格すれば，回収試験を行なう。血清に既知
量の被検物質を加え，加えない血清との|良光度の差が，
それに相当量の水溶液の吸光度と等しくなるかをみる。
これがほぼ等しくなれば，一応比色定量法としての資格
は得られることになる。
従来は定濃度の被検物質水溶液を基準液とし，それか
ら試料中の被検物質濃度を算出した。しかし，上記のよ
うにいかに検討してみても，未検討物質はたくさんある
のだから，正確な含量の標示されている標準血清を用い
るのが安全であろうということで，これが水溶液の基準
液の代りに用いられるようになった。 
B. 基準液水溶液が得られ難いとき
コレステロール基準液は有機溶媒に溶かしたものであ
った。これでは血清と同じ条件とはいい難い白ピリルピ
ンの純品は水に溶けにくいだけでなく，日光を避けても
なお蛋白と共存せねば不安定である。このようなときは
標準血清を基準液とするのが便利である。
最近多種目同時測定機の利用が普及してきた。このと
きに用いる基準液に純物質の水溶液を作ることは面倒で
あり，各成分既知の血清を用いるのが簡便である。 
C. 酵素活性度測定
国際単位は， 定条件下で 1分間に lμmoleの基質に
作用する酵素活性をもって l単位とする。したがって，
生成物あるいは基質の定濃度のものを基準液として，反
応液中の生成物，基質を定量して酵素単位を算出するの
が通例である。この場合，定量操作そのものも条件によ
って影響をうけることは既述のとおりであるが，酵素反
応が行なわれているときの条件の差はこれよりはるかに
著明である。反応量は時間の函数であり， 反応時の温 
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度， pHによる影響ははなはだしく大きい。これらの条
件が変れば，生成物や基質の定濃度溶液は，それがいか
に正確に定量されようと，酵素単位の基準にならないこ
とになる。もし単位量既知の酵素を含む血清を，試料と
全く同じ条件で測定するならば，定条件から少々違って
いても，両者共に同じずれが生ずるわけだから，相対的
には同じことになり，標準血清の標示値から計算し得る
はずである。フローシステムといわれる方式の自動分析
装置では，酵素標準血清を用いることにより，はじめて
その機能が最大限度に発揮できる。酵素標準血清を用い
るときも，定量されるものはあくまで生成物，基質，あ
るいは補酵素の変化量である。ただその絶対量でなく相
対値から算出されるという意味である。 
D. 精度管理
以上は狭義の標準血清が測定の基準液として用いられ
る場合について記した。当然精度管理としても用いられ
るはずである。市販品としてかなり高価で、あるが，プー 
Jレ血清の代りに用いているところもあると聞いている。
検査室内での再現性の精度管理には，一般にプーノレ血
清 2本を試料と同時に測定して x-R管理図を作る方式
が採用される。その正確度を管理するためには時々標準
血清を同時に測定して比較する。
検査室聞の測定値の普遍性を保つには前述のサーベイ
が定期的に行なわれている。日本医師会以外にも，さま
ざまな精度管理のための調査の組織が内外にあり，国際
的な規模で行なわれるようになってきた。
標準血清利用に関する諸種の問題 
A. 基準水溶液の価値の再認識
標準血清が基準液として純物質水溶液よりすぐれたも
のと考えている人が多いようである。前項にも記したよ
うに，たしかにすぐれている点も多い。とくに原子吸光
測定のように，液の粘調度が問題になるときなど希釈倍
数の少ないときは，その点だけでも血清では水溶液とは
違った条件になる。しかし，一次基準液はあくまで純物
質の水溶液というのが原則である。回収試験が 100%に
近いということが定量法として採用される条件である以
上，水溶液基準液は無用と言い難い。
検量線というものを前もって作りこれで算出する方法
が広く用いられているが，標準血清を用いて検量線を作
るとすれば，血清の希釈倍数の相異により他物質もすべ
て希釈され，同一条件ではなくなってしまう。
病的血清に出現する異常物質は，その種類も，量も千
差万別である。影響物質の存在ということだけで標準血
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清の効用をうんぬんするとすれば，これもまた問題であ
る。むしろ純物質の水溶液のような不変のものを基準液
とする方が良いという人さえいる。 
B. 精度管理の現状に関して 
x-R管理図方式での最も普及した形は前述のように，
プール血清 2本によるものである。その値は mgJdlと
いうような濃度として計算した値が用いられている。こ
の方式には少々問題がある。工場生産物の抜き取り試験
では，もしその成績が悪ければ，そのロットの全部につ
いて検査し，不良品は除去される。臨床検査でのこの方
式ではある日のデータはどのようであったという記載が
行なわれるだけで，その日の成績を修正したりする機能
は全くない。ただ記録として，後日の反省の材料となる
にすぎない。
純物質水溶液，場合によっては試薬盲検についてその
吸光度の x-R管理図をも作るべきである。かくしては
じめてその日の測定値をより正しい値にして返還し得
る。何時作ったか定かでない検量線を用い，プーJレ血清
だ、けで作った管理図を機械的に作るのでは，精度管理の
趣旨に沿うとはいい難い。 
c. 標準血清の標示値は正しいか
無機，有機物質濃度については実用の範囲内では正確
といわれている。しかし酵素活性度におけるかぎり，現
在の市販品は全く信頼できない。各社製品について比較
した成績について多くの検査室から報告されている。同
一酵素に関して各社製品の標示値の間に食い違いがあ
り，その聞に何の傾向もないことが指摘されている。た
だし，ある社の試薬に添附されたその社製の標準血清に
おいては，再現性はかなり良いということである。これ
はその測定法で単位を定めたのであるから当然のことで
ある。また製品によっては各種の相異する測定法，同一
測定法でも機器の違いにより異なる標示値が記されてい
るものもあり， それらの中には判断に苦しむものもあ
る。いずれにせよ酵素については、活性度測定の本質に関
する問題が横たわっており，これについては項を改めて
記すこととする。
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